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A traumás asphyxia egy olyan ritka állapot, amely kompressziós mellkasi-hasi trauma után következik be. Cervicofa-
cialis cyanosissal, oedemával, petechiákkal és kötőhártya-bevérzéssel jelentkezik. Súlyos, életveszélyes mellkasi és hasi 
sérülésekkel is társulhat. Az esetek többségében konzervatív kezelést követően a felépülés teljes, de ritkán maradandó 
idegrendszeri elváltozások léphetnek fel. Egy 39 éves férfi beteg esetét mutatjuk be, aki kompressziós mellkasi-hasi 
sérülést szenvedett. A traumát követően a jellegzetes „ecchymosisos maszk” alakult ki. A hasi sérülések sebészi ellá-
tása és az intenzív terápia után a beteg maradandó látásvesztéssel hagyta el a kórházat. A fej-nyak szintjén kialakuló 
retrográd vénás nyomás növekedése idegsejt-ischaemiával társulhat, amely maradandó látóideg-sorvadást idézhet elő. 
Ezért fontos, a szupportív terápia mellett, a rutinszerű, korai és teljes szemészeti vizsgálat, különösen az intubált, 
 illetve nehezen kooperáló betegeknél.
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Traumatic asphyxia with permanent visual loss
Case report 
Traumatic asphyxia is a rare condition that occurs after compressive thoracoabdominal trauma, which is characterized 
by subconjunctival hemorrhage, cervicofacial cyanosis, edema and petechiae. Serious life-threatening thoracic and 
abdominal injuries may coexist. After conservatory treatment in most cases complete recovery is achieved, but in 
isolated cases permanent neurological lesions may occur. We present the case of the 39-year-old male patient who 
suffered a compressive thoracoabdominal trauma. The physical examination showed the characteristic “ecchymotic 
mask”. After surgical treatment of the abdominal injuries and intensive therapy the patient was discharged with per-
manent vision loss. The high retrograde venous pressure in the head and neck may be associated with neuronal 
ischemia, which can lead to irreversible optic nerve atrophy. It is therefore important to carry out an early, routine 
and complete ophtalmologic examination, especially in the intubated and poorly cooperative patients.
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Rövidítések
OCT = optikaikoherencia-tomográf; RNFL = retinal nerve fi-
ber layer 
A traumás asphyxia kompressziós mellkasi-hasi trauma 
után jelentkező állapot, és cervicofacialis cyanosissal, 
 oedemával, kötőhártya-bevérzéssel és petechiákkal je-
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1. táblázat Laboratóriumi paraméterek a beteg intenzív osztályon való tartózkodása alatt
                Nap 0 1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CK (U/L) – 10818 10174 – – 3087 1701 – – – – – 99
MB (ng/ml) >500 >500 – – – 333.7 – – – – – – 30
Crea (mg/dl) 0,94 1,57 1,43 1,14 0,97 1,05 0,83 – 0,65 – – – 0,61
K+ (mmol/l) 4,9 5,58 – 4,4 4,3 4,21 4,31 3,3 3,37 – – 4,18 4,36
AST (U/L) 2239 1709 900 420 – 173.9 – – – – – – –
ALT (U/L) 776 723 603 442 – 262.9 – – – – – – –
Diuresis 
(ml/24h)
1400 4500 4000 3200 3800 6700 2300 5500 4300 2000 3000 3500 4700
ALT = alanin-aminotranszferáz; AST = aszpartát-aminotranszferáz; CK = kreatinkináz, Crea = kreatinin; K+ = kálium; MB = myoglobin
lentkezik az arc, nyak és a mellkas felső részén [1]. 
A szakirodalom szerint ezen ritka állapot egyszer észlel-
hető 10 000 súlyos traumában [2]. Több súlyos, életet 
veszélyeztető sérülés együttes fennállása jellemzi. Mivel a 
trauma érinti a mellkast, a mediastinumot és a hasüreg 
felső régióját, tüdőcontusiót, haemopneumothoraxot, 
ablakos bordatörést, máj- és léplaceratiót okozhat [3, 4]. 
Myoglobinuria, rhabdomyolysis és akut vese tubulus-
hám nekrózis akkor fordul elő, ha nagyobb izomcsopor-
tok zúzódása is társul [1]. Traumás asphyxiában a vena 
cava superior szintjén hirtelen megemelkedő nyomás át-
meneti látászavarhoz vezethet, ritka esetben vakságot is 
okozhat [5].
Esetismertetés 
39 éves, krónikus alkoholista férfi beteget munkabaleset 
következtében szállítottak a sürgősségi osztályra. Több-
szörös mellkasi és hasi sérüléseket szenvedett, miután 
áthaladt rajta egy traktor első kereke. Az objektív vizsgá-
lat során kötőhártya-bevérzést, periorbitalisan, valamint 
a nyak és felső mellkas szintjén többszörös zúzódást, 
 oedemát és petechiákat észleltünk. Felvételkor a beteg 
beszűkült tudatállapotú, tachypnoés, oxigénszaturációja 
oxigénterápiával 100%, noninvazív vérnyomás 103/83 
Hgmm, szívfrekvenciája 110 ütés/perc volt. Laborvizs-
gálatok: hemoglobin 7,7 mg/dl, hematokrit 23,3%, szé-
rumkálium 4,9  mmol/l, szérumkreatinin 0,94  mg/dl, 
AST 2239 U/L, ALT 776 U/L. A CT-vizsgálat jobb 
haemopneumothoraxot, többszörös bordatörést, hae-
moperitoneumot, illetve a máj hatodik és hetedik szeg-
mensének laceratióját mutatta ki. Jobb oldali pleurosto-
mia után, általános érzéstelenítésben, sürgősségi 
kétoldali subcostalis laparotomiát, a máj hatodik és hete-
dik szegmentumának atípusos reszekcióját és cholecys-
tectomiát végeztünk. Műtétet követően a beteget az in-
tenzív osztályra szállították, ahol folytatták a folyadék- és 
elektrolitpótlást, valamint a sav-bázis egyensúly helyreál-
lító kezelést. Állandó szedáció alatt (midazolam és 
fentanyl) gépi lélegeztetést alkalmaztunk a bordatörés 
rögzítése érdekében. Profilaktikusan protonpumpagát-
lót, antibiotikumot és vitaminokat adagoltunk. Az egyik 
legfontosabb kezelés a vizeletalkalinizálás volt nátrium-
hidrogén-karbonát oldattal, hogy megelőzzük az akut 
veseelégtelenséget. Kezelésünk célkitűzései az arteriális 
oxigén parciális nyomása >100 Hgmm, az artériás kö-
zépnyomás >70 Hgmm és a vizeletürítés >1,5 ml/kg/h 
elérése volt. 
A kedvező lefolyás megengedte, hogy a műtétet köve-
tő hetedik napon megszüntessük a gépi lélegeztetést és a 
tizedik napon eltávolítsuk a mellkasi és hasi dréneket. 
A tizenkettedik napra normalizálodtak a biokémiai para-
méterek (1. táblázat), valamint felszívódtak a facialis és 
thoracalis petechiák. A szedáció megszüntetése után a 
betegnél akut pszichosis alakult ki, amely háromnapi ke-
zelést (diazepam, haloperidol, cerebrolysin) követően 
megszűnt. Mindezek ellenére a látása fokozatosan rom-
lott, a csökkent látástól a teljes vakságig. Az ismételt sze-
mészeti vizsgálat oedemás, elmosódott szélű látóidegfőt 
írt le. A páciens a 20. napon hagyta el az intenzív terápi-
ás osztályt. A balesetet követő 18. hónapban a beteg sze-
mészeti vizsgálatra jelentkezett. A képalkotó eljárások 
közül szemészeti OCT (optikaikoherencia-tomográf) 
készült (1. ábra). Részletes elemzés során az idegrostré-
teg (retinal nerve fiber layer – RNFL) fokozott elvéko-
nyodása mérhető: a beteg korának megfelelő normális 
idegrostréteg vastagsága 105 µm, a felvételen viszont az 
átlagos érték 70 µm. Ezek az elváltozások megegyeznek 
a beteg klinikai állapotával és megmagyarázzák a látás-
vesztést.
Megbeszélés
A traumás asphyxiát először Olivier d’Angers írta le 1837-
ben „ecchymosisos maszk” néven. Ezenkívül használato-
sak a traumás cyanosis, kompressziós cyanosis, traumás 
apnoea, Oliver-szindróma és Perth-szindróma megneve-
zések [1, 3]. Az esetek többségében súlyos mellkasi-hasi 
traumák következtében alakul ki, de megjelenhet asthmás 
és epilepsziás roham, erős hányás, paroxysmalis köhögés 
vagy venajugularis-obstrukció következményeként is [3, 
4]. A traumás asphyxiát cervicofacialis cyanosis és oede-
ma, kötőhártya-bevérzés, a fej, a nyak, illetve a felső mell-
kas szintjén jelentkező petechiák jellemzik, amelyek a 
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kompressziós erő hatására alakulnak ki [6]. Leggyakrab-
ban közlekedési balesetekben, ritkábban földcsuszamlás, 
épületek összeomlása során fordul elő [1]. 
Crush-szindróma csak azon esetekben alakul ki, ha na-
gyobb izomcsoportok zúzódása és ischaemiája is társul 
[1]. Ezen szindróma traumás rhabdomyolysis néven is 
ismert, az izmok súlyos ischaemiáját követő reperfúzió 
okozza, amelynek későbbi szisztémás hatásai is vannak. 
Sajátos következményei a hyperkalaemia és akut vese-
elégtelenség, amelyet súlyosbít a hypovolaemiás sokk, 
akut cardiomyopathia, intravascularis disszeminált coa-
gulatio, hypothermia, akut légzési elégtelenség, szepszis, 
1. ábra  A szemfenéki felvételen jól kivehető a látóidegfő teljes decolorisatiója. Az OCT-felvétel bilateralis látóideg-sorvadást mutatott. Jelentős idegrostvas-
tagság-csökkenés mutatható ki a felső és alsó kvadránsokban
OCT = optikaikoherencia-tomográf
2. ábra A szérumkreatinin- és -káliumértékek korrelálva diuresissel
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illetve pszichés trauma [7–9]. A rhabdomyolysises esetek 
egyharmadában fellép a myoglobinuriás akut veseelégte-
lenség, és a statisztikai adatok szerint 50%-a halálos ki-
menetelű [10]. A magas kreatinkináz- és myoglobinérté-
kek ellenére a mi esetünkben sikerült megelőzni az akut 
veseelégtelenség kialakulását a megfelelő folyadékpótlás-
sal, a vizelet alkalinizálásával és az optimális diuresis 
(>1,5 ml/kg/h) biztosításával (2. ábra). Oliguriás vese-
elégtelenség esetén a hemodialízis kötelező.
A mellkasi és hasi kompresszió következtében hirtelen 
kialakuló intrathoracalis nyomás áttevődik a mediasti-
numra is. Ennek következtében a nyaki vénákon keresz-
tül a vér kipréselődik a jobb pitvarból a fej és a nyak irá-
nyába. Az eszméletüket megtartó betegek esetében 
feljegyezték, hogy hajlamosak visszatartani a lélegzetü-
ket a glottis bezárásával, ezáltal tovább növelve az intra-
thoracalis nyomást. Az így kialakuló magas nyomás a kis 
vénák és kapillárisok hirtelen tágulását és rupturáját 
okozza, amelynek következtében petechiák jelennek 
meg [1]. Mivel a kötőhártya és szájnyálkahártya szintjén 
az erek laza kötőszövetben helyezkednek el, a retrográd 
hirtelen magas nyomás a vér extravasatióját eredményezi 
petechiák és ecchymosisok kialakulásával [5]. Az agy, 
a nyak mélyebb lágyszövetei és a légutak részben védet-
tek a retrográd emelkedett vénás nyomással szemben, 
mert az itt található vénák billentyűkkel rendelkeznek 
[3]. Ugyancsak a vénás billentyűk jelenlétének köszönhe-
tően ezen jelenség ritkán észlelhető a test alsó részén [2]. 
A többszervi elégtelenség regressziója és a szedáció 
megszakítása után a neurológiai állapot és a látás prog-
resszív romlása jelentkezett. Annak ellenére, hogy a kog-
nitív funkció három napon belül teljesen visszaállt, a látás 
fokozatosan csökkent a teljes vakságig. Neurológiai 
szempontból a traumás asphyxia egyaránt károsítja az 
agyszövetet és az agyidegeket, főként a látóideget. Az 
intracranialis és retinabevérzések ritkák, amely az intra-
cranialis és intraocularis nyomás növekedésével magya-
rázható. A CT-vizsgálatok többsége nem mutat ki agy-
szöveti károsodásokat, viszont az elhunytak boncolása 
során oedemát és petechiákat figyeltek meg, alátámaszt-
va az idegsejt szintjén bekövetkezett elváltozásokat [2]. 
A kompresszió okozta vénás pangás nyomán létrejött 
hypoxia felelős a legtöbb neurológiai tünetért, mint az 
eszméletvesztés, hosszabb ideig tartó confusio, izgatott-
ság, görcsroham és látáscsökkenés (homályos látás, papil-
laelváltozások, látóideg-sorvadás). A retinahypoxia és az 
ezt követő degeneratív elváltozások a vasospasmus és 
kapilláris stasis következményei [5]. Ez a folyamat ma-
gyarázhatja a mi esetünkben is a látóidegrostok elhalását 
és a vakság kialakulását. Ebben az esetben fontosnak 
tartjuk a látóideg funkciójának, károsodásának, illetve a 
látópálya-laesióknak elektrofiziológiai felmérését: elekt-
roretinográfia (ERG) és látókérgi kiváltott válaszok 
(VEP) [11]. 
Súlyos, életveszélyes trauma esetében a sürgősségi ke-
zelés elsődleges célja a vitális funkciók fenntartása. Mi-
után a beteg állapota stabilizálódott, következhet a látás 
vizsgálata, amelyet gyakran késleltet a beszűkült tudatál-
lapot vagy az együttműködés hiánya [12]. Ha fennáll az 
indirekt látóideg-trauma, célzott kezelés hiányában 
szupportív kezelést alkalmazhatunk: adekvát szöveti per-
fúzió fenntartása, az idegsejt metabolizmusának csök-
kentése és vitaminterápia. Randomizált tanulmányok 
igazolták, hogy trauma okozta látóideg-oedemában sem 
nagy dózisú kortikoszteroidkezelés (30 mg/kg IV töltő-
dózis és ezt követően 5,4 mg/kg/h folyamatos infúzió 
24–48 óráig), sem műtéti látóideg-dekompresszió nem 
befolyásolták a látáscsökkenés kimenetelét [12, 13]. 
 Esetünkben szedációt alkalmaztunk, folyadékpótlással 
és  inotropikumok alkalmazásával fenntartottuk a 
>70 Hgmm artériás középnyomást, valamint intravénás 
B1- és B6-vitamint adagoltunk.
Esetünkben a quo ad vitam prognózis kedvező volt, 
de a restitutio ad integrum elmaradt, amely nagymérték-
ben befolyásolja a beteg életminőségét.
Következtetés
A mellkasi-hasi kompressziós trauma egy súlyos, életve-
szélyes állapot, amelyhez többszervi elégtelenség társul-
hat. Ennek megelőzése érdekében korai és célzott inten-
zív terápiás kezelés szükséges. Többnyire a neurológiai 
tünetek is reverzibilisek, de izolált esetekben, ha a komp-
resszió ereje nagy vagy elhúzódó, maradandó idegi sérü-
lések alakulhatnak ki.
Anyagi támogatás: A kapcsolódó kutatómunka anyagi 
támogatásban nem részesült.
Szerzői munkamegosztás: K. T., G. B., P. G., F. A: Szak-
irodalom kutatása, feldolgozása, a kézirat megfogalma-
zása. G. I., J. J., N. Ö.: A kézirat tartalmának átvizsgá-
lása, kézirat-korrektúra. A cikk végleges változatát 
valamennyi szerző elolvasta és jóváhagyta.
Érdekeltségek: A szerzőknek nincsenek érdekeltségeik.
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tásosságot igazoló dokumentumok csak korlátozott számban állnak rendelkezésre. 6 éves vagy ennél idõsebb gyermekek: Akut betegség
esetén: Egyedileg kell meghatározni a kezelést 30–50 mg/ttkg napi adaggal kezdve, amelyet naponta több részre elosztva kell beadni. A 
maximális dózis 75 mg/ttkg/nap, amelyet több részre elosztva kell beadni. A napi teljes dózis nem haladhatja meg a 4 g/nap-ot (a maximá-
lis felnõtt dózist). Fenntartó kezelés: Egyedileg kell meghatározni 15–30 mg/ttkg napi adaggal kezdve, amelyet naponta több részre eloszt-
va kell beadni. A napi teljes dózis a nem haladhatja meg a 2 g/napot (az ajánlott felnõtt dózist). Általában gyermekek esetén 40 ttkg és ez
alatt a felnõtt dózis fele, míg 40 ttkg felett felnõtt dózis javasolt. AZ ALKALMAZÁS MÓDJA: A Pentasa tablettát és granulátumot szétrágás
nélkül, lehetõleg étkezés közben, sok folyadékkal kell bevenni. A Pentasa 500 mg retard tabletta a bemetszésnél kézi töréssel egyenlõ ada-
gokra osztható. Éles eszközzel elvágni nem szabad, mert a granulátumok bevonata sérül és a hatóanyag felszabadulása károsodik. A Pentasa
retard granulátumot a nyelvre kell önteni, és sok vízzel vagy gyümölcslével kell lenyelni. A tabletta bevételének megkönnyítésére a tablettát
bele lehet tenni kb. 50 ml hideg vízbe, majd elkeverés után azonnal meg kell inni. A tabletta gyakorlatilag azonnal granulátumokra esik szét.
A granulátumok nem oldódnak fel, és elkeverés után azokat azonnal meg kell inni. A kezelés idõtartama a betegség lefolyásához igazodik.
Tartós kezelésre alkalmas. Pentasa 1 g végbélkúp: Szokásos adagja felnõtteknek: 1 kúpot naponta a végbélbe kell helyezni. Az akut keze-
lés idõtartama általában 2–4 hétre terjed ki. Esetleg hosszabb alkalmazási idõtartam a betegség lefolyásához igazodik. Pentasa 1 g vég-
bélszuszpenzió: 1 adag végbélszuszpenzió lefekvés elõtt. A Pentasa 1 g végbélkúp és 1 g végbél szuszpenzió gyermekeknél történõ alkal-
mazásáról kevés a tapasztalat, és a hatásosságot igazoló dokumentumok csak korlátozott számban állnak rendelkezésre. A végbélszuszpen-
ziót használat elõtt alaposan fel kell rázni. A védõ alumínium fóliát közvetlenül a felnyitás elõtt kell eltávolítani. A végbélkúp és a végbél-
szuszpenzió beadása elõtt ajánlatos a székletürítés. ELLENJAVALLATOK: Meszalazinnal, szalicilátokkal vagy a készítmény bármely segéd-
anyagával szembeni túlérzékenység. Súlyos máj-és vesekárosodás. KÜLÖNLEGES FIGYELMEZTETÉSEK ÉS AZ ALKALMAZÁSSAL KAP-
CSOLATOS ÓVINTÉZKEDÉSEK: Csak orvosi ellenõrzés mellett szabad alkalmazni. A legtöbb beteg, akik szulfaszalazinnal szemben intole-
ránsak vagy szulfaszalazinre túlérzékenyek, a Pentasa-t hasonló reakció veszélye nélkül szedhetik. Szalicilát-allergia veszélye miatt azonban
a szulfaszalazinra érzékeny betegeket különös figyelemmel kell kísérni. Akut intolerancia, mint pl. hasi görcsök, heveny hasi fájdalom, láz,
súlyos fejfájás és kiütések esetén a kezelést azonnal abba kell hagyni. Fokozott figyelemmel kell kísérni a májkárosodásban szenvedõ bete-
geket. A kezelést megelõzõen valamint a kezelés alatt a kezelõorvos döntése alapján májfunkciós vizsgálatokat, mint ALAT vagy ASAT vizs-
gálatot kell végezni. A készítmény alkalmazása nem javasolt vesekárosodásban és vérzési hajlammal rendelkezõ betegeknél. A vesemûkö-
dést rendszeresen ellenõrizni kell. Az ellenõrzésre fõleg a kezelés kezdeti szakaszában kell fokozott figyelmet fordítani. A kezelést megelõzõ-
en és a kezelés során az orvos döntése alapján vizeletvizsgálatot (tesztcsík) kell végezni. A kezelés során a vesemûködésben kialakult zava-
rok a meszalazin nephrotoxikus hatása miatt alakulnak ki. Ismerten vesekárosító hatású készítmények, mint NSAID-ek és azatioprin együt-
tes adása a vesén kialakuló reakciók veszélyét növelheti. Fokozott figyelemmel kell kísérni az aktív peptikus fekélyben szenvedõ betegeket.
Tüdõbetegségben szenvedõ betegeket, különösen az asztmásokat a kezelés alatt szoros megfigyelés alatt kell tartani. Meszalazin hatására
kialakult túlérzékenységi reakciók, – mint myo- és pericarditis – ritkán fordultak elõ. Súlyos vér dyscrasia meszalazin-kezelés következtében
nagyon ritkán alakul ki. A kezelést megelõzõen valamint a kezelés alatt a kezelõorvos döntése alapján a vérkép vizsgálatot kell végezni.
Azatioprin és 6-merkaptopurin vagy tioguanin meszalazinnal történõ együttes adása emelheti a vér dyscrasia kialakulásának veszélyét.
Amennyiben a fenti reakciók meszalazin hatására történõ kialakulásának gyanúja felmerül, a kezelést abba kell hagyni. A terápia elõtt és köz-
ben a vér-és vizelet ellenõrzése szükséges. Általában az ellenõrzõ vizsgálatokat 14 nappal a kezelés megkezdése után, majd ezt követõen
2–3 alkalommal havonta egyszer célszerû elvégezni. Kontrollvizsgálatok újabb tünetek fellépésekor és normális leletek esetén negyedéven-
ként szükségesek. Ha újabb tünetek jelentkeznek, a vizsgálatokat azonnal el kell végezni. Vesemûködés vizsgálatához célszerû a
szérumkarbamid- és kreatinin szint ellenõrzése, valamint a vizelet üledékvizsgálata. Tartós kezelés esetén a máj-, vesefunkció, a vérkép és
véralvadási paraméterek ellenõrzése szükséges. GYÓGYSZERKÖLCSÖNHATÁSOK ÉS EGYÉB INTERAKCIÓK: Gyógyszerkölcsönhatásokkal
kapcsolatos vizsgálatokat nem végeztek. Számos klinikai vizsgálat kimutatta, hogy az azatioprin és 6-merkaptopurin vagy tioguanin
Pentasával történõ együttes adása esetén emelkedett a myelosuppressiv hatás elõfordulásának aránya, amely azt mutatja, hogy létezik ez a
típusú gyógyszerkölcsönhatás, de a kölcsönhatás mechanizmusa nem teljesen ismert. A fehérvérsejtek folyamatos ellenõrzése javasolt, és
a tiopurinok dózisát az eredmények tükrében módosítani kell. Gyengék a bizonyítékok arra vonatkozóan, hogy a meszalazin esetlegesen
csökkenti a warfarin véralvadásgátló hatását. TERMÉKENYSÉG, TERHESSÉG ÉS SZOPTATÁS: A készítmény terhesség és szoptatás alatt
akkor adható, ha a kezelõorvos gondosan mérlegeli a terápiás elõny/kockázat arányát. LEGGYAKORIBB MELLÉKHATÁSOK: A klinikai vizs-
gálatokban megfigyelt leggyakoribb mellékhatások a hasmenés (3%), hányinger (3%), hasi fájdalom (3%), fejfájás (3%), hányás (1%), ki-
ütés (1%). Túlérzékenységi reakciók és gyógyszerláz esetenként fordulhat elõ. TÚLADAGOLÁS: Akut toxicitás állatokon: 5 g/ttkg egyszeri
orális adag meszalazin disznókon, vagy 920 mg/ttkg egyszeri intravénás adag meszalazin patkányokon nem volt halálos. Akut toxicitás em-
beren: A Pentasa túladagolásáról csak korlátozott számban állnak rendelkezésre klinikai adatok, amelyek nem utalnak máj- vagy vesetoxi-
citásra. Speciális antidótuma nincs, kezelése tüneti, támogató kezelés. Egy esetet jelentettek, amikor a beteg egy hónapon keresztül napon-
ta 8 g meszalazint vette be minden mellékhatás jelentkezése nélkül. Kezelés Túladagolás esetén a vesefunkció ellenõrzése mellett tüneti ke-
zelést kell végezni. INKOMPATIBILITÁSOK: Nem értelmezhetõ. MEGJEGYZÉS:  (egy kereszt). OSZTÁLYOZÁS: II./1csoport. Korlátozott ér-
vényû orvosi rendelvényhez kötött, szakorvosi/kórházi diagnózist követõ járóbeteg-ellátásban alkalmazható gyógyszer (J). A FORGALOM-
BAHOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA: Ferring Magyarország Gyógyszerkereskedelmi Kft., 1138 Budapest, Tomori u. 34. Magyarország.
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA: Pentasa 500mg retard tabletta: OGYI-T-4798/01; Pentasa 1g retard tabletta: OGYI-T-
4798/05; Pentasa 2g retard granulátum: OGYI-T-4798/04; Pentasa 4g retard granulátum: OGYI-T-4798/06; Pentasa 1g végbélkúp: OGYI-T-
4798/02; Pentasa 1g végbélszuszpenzió: OGYI-T-4798/03. A SZÖVEG ELLENÕRZÉSÉNEK DÁTUMA: 2016.02.26. KÉRJÜK OLVASSA EL
FIGYELMESEN A RÉSZLETES ALKALMAZÁSI ELÕÍRÁST!
A GYÓGYSZER NEVE: Cortiment 9 mg retard tabletta. Egy tabletta 9 mg budezonidot tartalmaz. TERÁPIÁS JAVALLATOK: A Cortiment tab-
letta remisszió kiváltására javallott enyhe-középsúlyos, aktív colitis ulcerosában (CU) szenvedõ betegeknél amennyiben az 5-ASA kezelés
nem elegendõ. ADAGOLÁS ÉS ALKALMAZÁS: A remisszió kiváltására javasolt napi adag egy 9 mg-os tabletta reggelente, legfeljebb 8 hé-
ten át. ELLENJAVALLATOK: Szójaolajjal, mogyoróolajjal, készítmény hatóanyagával vagy bármely segédanyagával szembeni túlérzékeny-
ség. KÜLÖNLEGES FIGYELMEZTETÉSEK ÉS AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS ÓVINTÉZKEDÉSEK: A Cortiment tablettát körültekintõ-
en kell alkalmazni fertõzésekben, hypertoniában, diabetes mellitusban, osteoporosisban, peptikus fekélyben szenvedõkön, glaucomás, vagy
cataractás betegeken, és azokon, akiknek családi kórelõzményében diabetes, glaucoma, vagy bármilyen más, olyan állapot szerepel, amely-
ben a glükokortikoid alkalmazása nem kívánt hatásokat válthat ki. A csökkent májmûködés hatással lehet a glükokortikoidok, köztük a bude-
zonid eliminációjára, megnövekedett szisztémás hatást eredményezve. Figyelni kell a szisztémás mellékhatások megjelenésére. A várható
szisztémás hatások közé értendõ a glaucoma. Ha a kezelést abba kell hagyni, hasznos lehet a kezelõorvos javaslata szerint fokozatosan csök-
kenteni az adagot. A Cortiment tablettával végzett kezelés alacsonyabb szisztémás szteroid szinteket eredményez, mint a hagyományos, orá-
lis glükokortikoid terápia. Az egyéb szteroid terápiáról történõ váltás a szisztémás szteroid szintek változásával összefüggõ tüneteket ered-
ményezhet. Egyes betegek a megvonási szakaszban bizonytalan rosszullétet, pl. izom- és ízületi fájdalmat érezhetnek. Egy általános, elégte-
len glükokortikoid hatásra kell gyanakodni, ha ritka esetben tünetként fáradtság, fejfájás, hányinger és hányás lépne fel. Ezekben az esetek-
ben néha szükséges a szisztémásan ható szteroid dózisának átmeneti emelése. Mivel ismert, hogy a kortikoszteroidok immunológiai hatá-
sokkal rendelkeznek, a Cortiment tabletta vakcinákkal történõ egyidejû alkalmazása valószínûleg csökkenti a vakcinákra adott immunválaszt.
Ketokonazol vagy más hatékony CYP3A4 gátlók egyidejû alkalmazását el kell kerülni. Ha ez nem lehetséges, a kezelések között eltelt idõ-
szaknak a lehetõ leghosszabbnak kell lenni és a Cortiment adagjának a csökkentése is megfontolandó. Nagy mennyiségû grépfrútlé (mely
túlnyomórészt a bélnyálkahártyában gátolja a CYP3A4 aktivitását) fogyasztása után, a szájon át adott budezonid szisztémás hatása hozzá-
vetõleg a kétszeresére nõtt. Mint más, elsõsorban a CYP3A4 által metabolizált gyógyszerek esetében, a budezonid alkalmazásával egyide-
jûleg kerülni kell a grépfrút, vagy a levének a fogyasztását (más gyümölcslevek, pl. a narancs-, vagy az almalé nem gátolják a CYP3A4 ak-
tivitását). A Cortiment szójaolajból származó lecitint tartalmaz. Szójával vagy mogyoróval szembeni túlérzékenység esetén ez a gyógyszer
nem adható. A Cortiment tabletta laktóz-monohidrátot tartalmaz. Ritkán elõforduló, örökletes galaktóz intoleranciában, laktóz-intole-
ranciában vagy glükóz-galaktóz malabszorpcióban a készítmény nem szedhetõ. TERMÉKENYSÉG, TERHESSÉG ÉS SZOPTATÁS: Az inha-
lációs budezonid rendkívül nagyszámú terhességben történt alkalmazásáról rendelkezésre álló adatok nem utalnak káros hatásokra. Bár orá-
lis alkalmazást követõen nincs adat a terhességek kimenetelérõl, a biohasznosulás szájon át adva alacsony. A kortikoszteroidok állatkísérle-
tekben, nagy dózisok alkalmazásakor ártalmasnak bizonyultak. A Cortiment csak akkor alkalmazható terhesség során, ha a várható elõnye
a kockázatokkal szemben egyértelmûen igazolt. A budezonid kis mennyiségben kiválasztódik az anyatejbe. A budezonid vérbõl történõ, gyors
clearance miatt, elméletileg a szoptatott csecsemõ expozíciója várhatóan csekély. Azonban nem állnak rendelkezésre adatok. Arról kell dön-
tést hozni, hogy a szoptatást kell-e felfüggeszteni vagy a budezonid kezelést kell megszakítani. A döntés meghozatalakor azt kell mérlegel-
ni, hogy milyen elõnnyel jár a szoptatás a gyermekre nézve, illetve hogy milyen elõnnyel jár a kezelés az anyára nézve. Emberben nincs adat
a Cortiment termékenységre kifejtett hatásáról. Patkányokon végzett budezonid kezelés után fertilitásra kifejtett hatásokat nem figyeltek meg.
NEMKÍVÁNATOS HATÁSOK, MELLÉKHATÁSOK: Olykor szisztémás glükokortikoszteroidokra jellemzõ mellékhatások jelentkezhetnek. Ezek
a mellékhatások függenek az adagolástól, a kezelés idõtartamától, más glükokortikoszteroidokkal folytatott egyidejû vagy megelõzõ kezelés-
tõl és az egyéni érzékenységtõl. A szteroidok osztályának mellékhatásai többek között a következõk: A bõr és a bõr alatti szövet betegsé-
gei és tünetei: Allergiás bõrkiütés, piros striák, petechiák, ecchymosis, szteroid akné, elhúzódó sebgyógyulás, kontakt dermatitis. A csont-
és izomrendszer, valamint a kötõszövet betegségei és tünetei: Aszeptikus csontelhalás (femur- és humerusfej necrosis). TÚLADAGOLÁS: A
Cortiment tabletta alacsony szisztémás biohasznosulása miatt, a heveny túladagolás várhatóan még rendkívül nagy dózisok esetén sem ve-
zet akut klinikai vészhelyzethez. Heveny túladagolás esetére nem áll rendelkezésre specifikus ellenszer. A kezelés támogató és tüneti terápi-
ából áll. FARMAKODINÁMIÁS TULAJDONSÁGOK: Enyhe vagy középsúlyos megbetegedésben az 5-ASA-val történõ kezelés az irányadó. A
Cortiment és az 5-ASA közvetlen összehasonlításáról eredmények nem állnak rendelkezésre. Így, a terápiás alkalmazásban betöltött helye
megállapítandó. Néhány betegnél elõnyös lehet a kezelést Cortimenttel kezdeni. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA:
Ferring Magyarország Gyógyszerkereskedelmi Kft. 1138 Budapest, Tomori u. 34. Magyarország. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY
SZÁMA: OGYI-T-22753/01, 30×, buborékcsomagolásban. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSÕ KIADÁSÁNAK DÁTUMA: 2014.
november 19. A SZÖVEG ELLENÕRZÉSÉNEK DÁTUMA: 2014. november 19. KÉRJÜK OLVASSA EL FIGYELMESEN A RÉSZLETES ALKAL-
MAZÁSI ELÕÍRÁST!
A dokumentum lezárásának idõpontja: 2017.02.21.
Enyhe- középsúlyos colitis ulcerosa 
akut fellángolásának kezelésére
termék közfinanszírozás a támogatás térítési díj
alapjául összege
elfogadott ár (EÜ90%,11/b)
Pentasa 4 g retard granulátum  30× tasakban 25 445 22 901 2 544
Cortiment 9 mg retard tabletta ×30 29 958 26 962 2 996
Ferring Magyarország Kft.
1138 Budapest, Tomori utca 34.
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4 g retard granulátum
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9 mg retard tabletta
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